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B.
Akkreditierungs- und Begutachtungstechnik

B III. 
(Inspektionsstellen)

Wissenschaftliche Leitung: Prof. Dr. med. Werner Schlake
Berufsverband Deutscher Pathologen


	1. Tag 27.11.09 – (10.00 –18.15 Uhr)



	Zeit
	Themen
	Referent

	10.00
	1.
Einführung in das QM
Begriffe, Grundlagen, Normen, Übersicht über:
internationale Dokumentation, Bedeutung in Europa
(global approach, modular concept)
EN ISO 9000, 9001, 9004:2000; EN ISO 19011
	Fr. Dr. Manke

	
	2.
Grundsätze der Akkreditierung
Kriterien für die Akkreditierung, normative Grundlagen: 
EN ISO/IEC 17011, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17025 und ISO 15189
	Fr. Dr. Manke

	
	3.
Akkreditierung - national, regional und international
DAR, DGA, EA, IAF, ILAC, SOGS, geregelter Bereich
	Fr. Dr. Manke

	11.30
	4.
Anforderungen an Inspektionsstellen im Rahmen eines Akkreditierungsverfahrens
EN ISO/IEC 17020 sowie mitgeltende EN ISO/IEC 17011

· Verwaltungstechnische Anforderungen

· Unabhängigkeit (Typ A, B, C), Unparteilichkeit und Integrität

· Vertraulichkeit

· Organisation und Geschäftsführung

· Beschäftigte

· Einrichtungen und Geräte

· Inspektionsverfahren / Verfahrensanweisungen:

· auf der Grundlage normativer Anforderungen

· auf der Grundlage eines sachverständigen Urteils

· Umgang mit Proben und Gegenständen der Inspektionen

· Eignungsprüfung

· Aufzeichnungen

· Inspektionsberichte und Inspektionsbescheinigungen

· Unterbeauftragung

· Beschwerden und Einsprüche

· Zusammenarbeit

· Verwendung von Konformitätszeichen nach ausgeführten Inspektionen
	Fr. Dr. Manke

	13.00
	Mittagspause
	


	1. Tag 27.11.09 – (10.00 –18.15 Uhr)



	Zeit
	Themen
	Referent

	14.00
	4.
Anforderungen an Inspektionsstellen im Rahmen eines Akkreditierungsverfahrens (Fortsetzung)
	Fr. Dr. Manke

	16.00
	Pause
	

	16.15
	5.
Ablauf eines Akkreditierungsverfahrens

5.1
Darstellung des Ablaufs

· Erstkontakt

· Vorgespräch/Vorbegutachtung

· Einreichen der Dokumente

· Bestimmen der Begutachter

· Begutachten der Dokumente/Unterlagen

· Begutachtungsplan

· Begutachten der Inspektionsstelle vor Ort

· Einführungsgespräch

· Begutachtung

· Abschlussgespräch

· Witness-Audit

· Korrekturmaßnahmen

· Akkreditierungsentscheidung

· Überwachung
	Fr. Dr. Manke

	18:00
	6.
Vorgehensweise und Verhaltensweise der Begutachter im Verlauf des Akkreditierungsverfahrens
(praxisbezogene Problemsituationen)
	Fr. Dr. Manke

	18.30
	Ende des 1. Tages
	


	2. Tag 28.11.09 – (9.00 – 15.00 Uhr)



	Zeit
	Themen
	Referent

	9.00
	7.
Begutachtungstechniken

7.1
Darstellung der Techniken

· Arbeit mit Checklisten und Nachweisblättern

· Berichtslegung

· Begutachtung der Bewertungskompetenz

· Witnessaudit Schnellschnitt

· Witnessaudit Obduktion

· Trennung von Prüfung / Bewertung und Feststellung der Übereinstimmung

· Begutachtung der Durchführung von Untersuchungen nach der EN ISO/IEC 17025 

· Eignungsprüfungen und Qualitätszirkel in der Pathologie

· Urkundengestaltung
	Fr. Dr. Manke



	11.00
	Pause
	

	11.15
	7.2
Erarbeiten eines Beispiels:

· Einführung/Instruktion zu GA

· Gruppenarbeit GA

7.3
Präsentation der GA
	Fr. Dr. Manke

	13.00
	Mittagspause
	

	13.30
	8.
Zusammenfassung
	Fr. Dr. Manke

	14:00
	9.
Schriftlicher Fitness-Test
	Fr. Dr. Manke

	14.45
	10.
Auswertung der Testergebnisse und des Lehrgangs
	Fr. Dr. Manke

	ca. 15.00
	Ende des Lehrgangs
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